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(57) Abstract 

Device (1) implantable in any 
human or animal living organism, in- 
tended to evacuate any liquid from 
an oedematic collection, comprising 
at least one draining tube (6) of 
which one upstream extremity (6a) 
is intended to be implanted in the 
serous cavity in overpressure condi- 
tions, and of which another down* 
stream extremity (6b) is intended to 
be implanted in the evacuation zone, 
said tube presenting at least partly 
a sufficient flexibility so that it can 
be adapted to the shape of the part 
wherein it is implanted, and being 
made of at least one biocompati- 
ble material, characterized in that the 
tube presents on the major part of its 

length between its upstream extremity (6a) and its downstream extremity (6b), and particularly in the portion intended to be associated with 
the evacuation zone, a lateral permeability providing for a diffusion of substantially all the liquid taken through its upstream extremity (6a), 
from the inside to the outside and through the wall of said tube, but in a direction opposite to a cellular migration from the outside to the 
inside of said tube. 




(57) Abrfge d , une ^^00 od&naleuse 

DisBositif (1) implantable dans tout organise vivant burnajn ou 4 gtre j^p,^ dans la eavite sireuse en 

conn.tSTaTmSrun tube de drainage (6) dont une f^f^^^Z^ d'evacuauon, ledit tube presents* au 
SEE et dent une autre extern* (6bV dte «ate ^^'^E^e u est implant et ««*^» — ™ 
*L _ n n9rtift une souplesse suffisante pour s adapter a la ionne uc " f inneueur entre son extremite amont Qoa> « son 

S'b^mp'bTcaractense en ce quelle ^gj-- « ^STve^ zot "SSSLm. une penneabilite Ufafe = tt£ 
cTtrennte avale (ob), et notamment ^J^^ SSSS (6a), de rinterieur vets rexterieur et par la parot dudU tube, 

ffi - < S P SaSfu^ 
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DISPOSITIF IMPLANTABLE POUR LE TRAITEMENT DES OEDEMES 



La presente invention concerne les dispositifs ou 
autres systemes, implantables chez 1'humain ou 1' animal pour 
traiter des collections oedemateuses . 

La description ci-apres se rapporte plus 
particulierement aux dispositifs implantables dans l'oeil, a 
la fois a l'interieur et a 1'exterieur du globe oculaire, 
permettant de traiter le glaucome, sans pour autant que la 
portee de 1' invention y soit limitee. En effet, le dispositif 
de 1' invention s' applique au traitement de toute collection 
oedemateuse du corps humain et animal comme les oedemes 
cerebraux, renaux et les hydrocephalies... 

Le glaucome est une maladie de l'oeil, pouvant 
prendre des formes aigues ou particulierement graves, au 
point d'entrainer une cecite partielle ou totale du malade. 
Cette maladie se caracterise de maniere generale^ par une 
hypertonie du globe oculaire, a savoir une elevation de la " 
pression intra-oculaire, qui augmente la durete du globe et 
provoque une compression du nerf optique, avec une diminution 
de 1'acuite visuelle. 

En ophtalmologie, les glaucomes sont le plus 
souvent traites par trabeculectomie . Cette technique 
op^ratoire consiste a inciser le trabeculum corneo- scleral, 
pour creer une soupape evacuant l'humeur aqueuse en 
surpression vers l'espace sous conjonctival . Mais pour palier 
a des phenomenes de cicatrisation, on peut y associer 
1' introduction d'un tube de drainage biocompatible avec 
l'oeil, permettant d'evacuer 1'exces d'humeur aqueuse de la 
chambre oculaire anterieure. 

A cette fin, l'extremite amont du tube de 
drainage penetre et est maintenue dans la chambre anterieure, 
tandis que 1' autre extremite avale est implantee d'abord sous 
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U volet scleral, puis sous la conductive, ou 1« 
aq ueuse est evacuee, pour etre dif fusee et absorbee par lee 
JLs environnants. I* tube de drainage presente au «on. en 
partie une souplesse suffisante pour adapter a la for»e ou 
au contour local de la scl*re. 

0 ne telle technique a montr* ses limites, en ce 
sens que le tube de drainage pent se trouv er =° lo » is ^^ 
proliferation cellulaire ou fibrose, au pent de e obturer 
progressives, en particulier a son extremte avale. Dans 
ces conditions, le glaucome reapparalt progress.vement et 
necessite une nouvelle intervention. 

Incidemment, des exemples de cette technique 
peuvent etre trouves dans les exposes d'inventxon 
WO-A-91 07195, WO-A-92 00112 et US-A-4 521 210, ou le ou les 
tubes de drainage sont totalement en position interne et de 
ce fait debouchent dans la chambre anterieure en y 
affleurant. A 1 ' experience , une telle position n'est pas 
satisfaisante, car elle empeche mal la recolonxsatxon 
cellulaire. x 

En outre, le dispositif decrit dans WO-A-91 07195 
necessite 1'utilisation d'une poche speciale placee dans la 
sclere. Le dispositif decrit dans WO-A-92 00112 n'est pas 
intrascleral ,- il est place sous les couches superf xcxelles 
de la cornee, ce qui ne pent evidemment pas garantxr 
maintien en place correct, meme relativement a court terme^ 
Quant au dispositif decrit dans US-A-4 521 210, on 3 ugera de 
sa complexity du fait en particulier qu'il faut utxlxser des 
pattes laterales de support (forme en croix) , pattes gux 
surcroit ont toute chance d'etre une gene pour 1'oexl ou 
d'etre mal tolerees par l'organisme. 

La presente invention a done pour objet un 
dispositif implantable comprenant un tube de drainage, 
remediant aux inconvenients des trabeculectomies classxques, 
et aux autres inconvenients mentionnes ci-dessus, en y 
associant 1' implantation de drains non obturables. Plus 
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precisement , 1' invention a pour objet un dispositif 
permettant de diffuser le liquide corporel a evacuer tel que 
l'humeur aqueuse, en veillant a ce qu'il ne puisse etre 
obture pendant toute la duree de son implantation par des 
colonies cellulaires. 

Conf orm€ment k 1' invention, le ou les tubes de 
drainage utilises pr6sentent chacun, sur la majeure partie de 
leur longueur entre l'extremite amont et l'extremite avale, 
et notamment dans leur partie au contact de la zone 
d' evacuation, une permeabilite lat£rale, permettant de 
diffuser la quasi -totalite du liquide a evacuer preleve par 
l'extremite amont, de l'interieur vers l'exterieur et par la 
paroi dudit tube, mais s'opposant a une migration cellulaire 
de l'exterieur vers l'interieur dudit tube. Le tube est en 
position non totalement intrasclerale et se prolonge et 
emerge a l'interieur de la chambre anterieure. 

Le trajet non entierement scleral du ou des tubes 
fait que leur extremite respective depasse 1'equateur du 
globe oculaire pour deboucher dans une zone ou les structures 
le jouxtant sont beaucoup moins denses, ce qui evite 
efficacement 1' obturation ou le colmatage du drainage par des 
processus cicatriciels . Typiquement pour un oeil humain, le 
ou les tubes emergent du volet scleral d'une longueur 
comprise entre 1,5 et 3 mm. 

Selon 1' invention, un tube de drainage se 
comporte alors en diffuseur lateral de l'humeur aqueuse, et 
ceci de maniere particulierement simple. 

La presente invention presente encore les 
modalites d' execution suivantes : 

- selon une premiere modalite d' execution, le 
tube de drainage comprend, au moins dans sa partie en contact 
avec la zone d' evacuation, une multiplicite de porosites avec 
micro-perforations traversant sa paroi de part en part, et 
distributes dans toute sa surface laterale ; 
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. selon une autre modalite d' execution, la 
ma teriau du tube de drainage est continu, c'est-a-dire non 
materxau au cud ]/ inter ieur vers 

nerfore. mais semi -permeable, au moms u« 

e eur, en permettant ainsi une diffusion continue dans 
e teme sens, de Knumeur aq ueuse, ^ ^J^^ 
preferentiellement, chaque tube de draxnage est une fxbre 
freuse, poreuse, notamment ayant un diamStre comprxs entre 
0 3 et 1,2 mm, et une epaisseur de parox de plus 



0,3 

micrometres 



- le dispositif selon 1' invention pent comprendre 

solidarisation a plat, par exempt ^ 
ype matrice las englobant ou encore une colle 
"otamment polyuretnanne, . et lea extremes avalee dea «bes 
sent etalees dane la zone d' evacuation , ,1 eat 
sicnaler ici que 1' ensemble tient par un simple renflement 
signaler ici 4« c _ nllaae et ne comprend 

correspondent au point matricrel ou de collage et ne 
> aucune patte de fixation comme dans 1' expose OS precrte cet 

' t U»ite sur la traiectoire dee tubes Permet d e 

£ Lr le diepositif par simple rabattement du vole a Ural . 
tant par rapport a son introduce 
antSrieure que par rapport a son Mergence a 1 exterreur 
,s volet scleral autour de la coque oculaire ; 

25 . les -toes remarks en ce qui concerne la 

fixation etant applicablea d-ailleurs au cas ou il n-y a 

qU ' Un "^Urentiellement, Vextremite avale du tube 

30 de drainages st -verte^ ^ ^ ^ ^ 

preferentiellement bydropbile mars pent ; cbois^ parmi 

U. produits -;7 tS (M a a j: gS PHMA) i et 

polymethacrylate de methyle (en , „„., soit: . 

Llyvinyldif luoroethylene (PVDF) , hydrogel quel qu U sort . 
S«rentiellement le tube de drainage est une frbre creuse 
SdroPhile et notamment une fibre creuse derivee de produrt 
cellulosiques. une fibre creuse en materrau de type 
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ethylene/vinyle alcool , polymethyl -methacrylate , polyacrylo- 
nitrile simple ou couple au sodium methallyl -sulfonate, 
polysulfone et toute autre combinaison de materiaux 
permettant de realiser un tubule poreux tel que ceux deja 
employes pour les reins artificiels ; le materiau du tube de 
drainage peut etre aussi choisi parmi les produits rigides 
comme une c6ramique poreuse et en particulier de 1'alumine 
simple, de la zircone-alumine et de la zircone tetragonale ; 
1' ensemble de ces materiaux souples ou rigides ayant pu 
ben^ficier de tout type de traitement de surface ; 

- pour le ou les tubes de drainage realises, 
consistant chacun en une fibre creuse hydrophile poreuse, la 
porosity est pref erentiellement comprise entre 10 et 95 I. 

Peut etre utilisee pour l'obtention d'un tube de 
drainage selon la pr§sente invention, toute substance 
polymerique biocompatible, telle qu' employee pour realiser 
toute lentille intra-oculaire susceptible d'etre implantee 
sur 1'axe optique dans 1'epaisseur corneenne, dans la chambre 
anterieure de l'oeil, entre l'iris et le cristallin naturel 
(pose contre ce dernier) , ou dans le sac cristallinien a la 
place du cristallin naturel, ou encore dans la loge vitr^enne 
plus en arriere, et susceptible de corriger toute forme 
d'anomalie optique (aphakie, myopie forte, hypermetropic, 
astigmatisme, voire presbytie, et systeme grossissant pour 
degenerescence oculaire) . 

Da maniere generale, les materiaux retenus 
doivent presenter les caracteristiques ou propriet6s 
suivantes : 

§tre de preference micro-poreux, tant pour 
simplifier la realisation du ou des tubes, que pour eviter 
tout envahissement par une proliferation cellulaire, meme 
tardive ; 

- n'etre ni biodegradables, ni resorbables, pour 
permettre une diffusion permanente et durable du liquide S 
evacuer ; 
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- n'etre ni riactogenes, ni irritant, pour ne 

Aa fibrose locale, entravant 
favoriser aucune reaction de fibrose 

X.efficacite du dispositif a moyen terme , blen 

- Stre bien sir biocompatibles, c est a 
toleres par l-organisme humain ou animal, sans aucuns forme 
d e tccicite locaUou g *>era^ parClcul « lisse 

c ,est-a-dire ne presenter aucune a^U =• ^ 
majeure par une observation au microscope electronic 

exemple . 

hydrogels et plus generalement tout matfeiau 

employ, dans lea reins -^^J^Z^^ 
pre«r£s pour Intention du ou des tubes app 
dispositif selon 1' invention. 

Le s bydrogels ou ~ 1 VJ^^S 

des P01ym , r es f ^^ : — r - 

douce maxs ferme induce P ^ par 

insolubility dans l'eau. Cee hya og groupe ments 

-, - • =nr™ de monomeres ayant aes y^y f 
T^sant i"eeu Par exemple hydrccyle. avec d'autres 
aolubilisant 1 eau JP^ sthylene . dim ethacrylate. ces 

~e e i:'sonrtr.s e lavement employes en opbtalmologie , par 
exemple pour des pansetnents corneens. 

Pour 1'application selon 1'invention, a savoir 
■ tubes ou tubules, les hydrogels se sont 

^obtent.on de tubes hydro philie permet 

r ,veles bxen adapts P ^ _ de8 

d' absorber 1 eau, tout P^ {pM sup , rieur a 40000 

cellules et des gros ^ bonne perm , ab ilite 

Dalton). Par ailleurs, Us pre 
a 1'oxygene, sont transparents optiquement , 
reveles durables au plan mecanique. 

Conune hydrogel, 1'acrylonitrile/sodium ^thallyl- 
su lfonate est prefer, co^e presentant - 

gr ande permeabilite vis-a-vis des ^des ^ fc 
5 une filtration importante en matiere de g 
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biocompatibilite est excellente, puisqu'en particulier, il 
est la plus hemo- compatible des fibres a haut flux connues 
pour rein artificiel. 

A titre d' exemple d'un tel materiau, on se 
rapport era a la reference commerciale AN69 vendue par la 
Society franchise HOSPAL. 

Avec ce dernier materiau, comprenant en poids 
30 % de polymdres non reticules et 70 % d'eau, selon 
1' invention, on a obtenu et utilise des tubes ayant un 
diametre exterieur de 340 microns, un diametre interieur de 
240 microns, et par consequent, une paroi de 50 microns 
d'epaisseur. Ces tubes sont glycerines avant leur 
utilisation, presentent une grande permeabilite, par exemple 
de l'ordre de 60 ml/h/m 2 /mm de Hg, grace & un diametre 
exterieur de pore inferieur a 100 Angstroms. 

L'itat de la surface de ces fibres en hydrogel, 
deja satisfaisant au moment de leur obtention, peut etre 
encore ameliore par un traitement de surface approprig, par 
exemple avec un traitement a temperature ambiante, <^n une ou 
plusieurs etapes, avec un alcool a longue chaine aliphatique 
avec des sequences £ temperatures differentes. 

La presente invention est maintenant decrite par 
reference aux dessins annexes, dans lesquels : 

- la figure 1 represente une vue anatomique en 
coupe d'un oeil et du volet scleral, par rapport auxquels un 
dispositif selon 1 # invention est implante ; 

les figures 2, 3, 4 representent , en 
correspondance avec la figure 1, le globe oculaire avec le 
volet scleral, sous lequel un dispositif selon 1' invention 
est implante ; 

- la figure 5 represente de maniere agrandie, et 
avec arrachement partiel, un tube de drainage faisant partie 
du dispositif represente aux figures 1 et 2, les pores etant 
generalement invisibles a l'oeil nu. 
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une fois implants dana 1'oeil « la ca ^ 
, • . 3 1. diepositif l selon 1' invention permet 
oculaire 3, 1« «■ P oculaire anteneure 

d ., vac uer 1'humeur ^ * COBprend iei una 

d o„t 1-autre e*tremxte sclSral .. 1, 

soue la con^onctrv. « eC/ou choroIde . Chague 

reference 9 repreeentant la sclere / 
tuba est realise en un materiau biocompatible ave L o . 
oarticulier en un materiau hydrophile susceptrble dec 

Z Zr 1'humeur aqueuse, par exemple hydrogel, et 
mouxlle par 1 hum qu su£ £l s ante pour 

presente en mem tempa una P ^ ^ ^ ^ 

porosit. ou une multipUcrte distribu , es dans 

t raversant aa pare, de part en par^e ^ ^ 

toute aa ^ micron , pour «viter tout 

ouvertures mterieures 
envahissement cellulaire. 

selon lea caa, un seul tube pent au££ir, mais - 
rS gle generals et pour bien reguler le drainage, on utrlrsera 
avantageuaement de 3 a 7 tubea en moyenna par oerl. 

comma montre par la figure 3. le ou le« . tubea da 
. , l'oeil apres decoupe d'un volet 

drainage sent itnplantes dans 1 oeil , ap 
scleral 8, lequel est ensuite renus en place par 
selon figure 3, 1'acte chirurgical correspondant etant decr.t 

ci-apres. 

Comme deja indiqu*. chacun des tubes 6 pent etre 
car une fibre creuse semi-permeable, telle que 
remplace P~ ~ J dang les dispos itifs de dialyse 
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par exemple un polymere micro -poreux, tel que les fibres 
creuses ou hydrogels. 

Un mode de realisation de la presente invention 
est maintenant decrit, avec un ou plusieurs tubes presentant 
5 chacun des micro-perforations, ou une microporosit£ . 

Un tube de drainage selon 1' invention est 
pref erentiellement livre sterile pret a l'emploi et est 
implante en quelques minutes, sous microscope, pendant 
1 ' intervention . 

10 Le tube de drainage est ensuite coupe obliquement 

a ses deux extremites pour permettre, dans la chambre 
anterieure, une zone de prelevement a son extremite amont de 
l'humeiir aqueuse, plus large, et pour eviter plus facilement 
tout contact endothelial, par une rotation adaptee au tube. A 

15 son extremite avale, la decoupe est identique, tant pour que 

le tube puisse, le cas echeant, etre retourn§ au moment de 
1' implantation, que pour permettre un contact posterieur 
aussi doux et harmonieux que possible . 

La sterilisation du tube de drainage ajoure peut 
20 etre effectuee : 

1) soit directement a partir d'un tube livr§ 
sterile en debut d' intervention, 

2) soit apres ringage du tube dans un bac a 
ultra-sons, avec un produit antiseptique et biocompatible ; 

25 cette procedure requiert habituellement 48 heures, mais peut 

etre remplacee par une des procedures applicables au 
silicone ; 

3) soit apres exposition a des vapeurs d'oxyde 
d' ethylene ou d'Aldhylene (nom commercial) . 

30 La mise en place du tube de drainage se fait au 

cours d'une simple trabeculectomie ou d'une 
trepanotrabulectomie pratiquee au trepan d' Elliot de 1,7 mm, 
de faqzon S pouvoir inserer facilement le tube de drainage (de 
0,7 mm de diamdtre ou moins si trois fibres de polymere 
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a.aervionitrile ou derive so„t utiiisees,. - ^ 

arrondi legerement plus grand. Le tuba a s. 

ensuite glisse sous la conionctive da fagon ^ rad^re. vara 
raquataur du globa qu'il doit depasser vers 1 arnere. 

La fixation du tuba da drainaga pent etre 
realises sous !a volat scleral, soit par un point 
„ HI da proline 10/0 (0,2, en preplaguant le ' »«* 
aclere et en faisant un -tour morf autour du tuba sort 
silent par feature da la trappe sclerale. gurtta a 
0 ^frTaLigue una sangle da passage pour la tubule plus 

sur la cogue ooulaire. Avant da serrer tout point eventual 
U eat important da assurer, pour -ieux proteger 

1' endothelium corneen, que : „v, am K re 
1) la longueur qui emerge dans la chambre 

1C anterieure soit de 2 mm environ, 

" » te " eur 2) la sectic>n oblique de l-extremite an,ont ou 

anterieure du tube soit toumie vers le tout, o'est-a-drre 
^a 1-espace autre !• endothelium et le tube de drainage arlle 
«oissant vers la pupille. du rait da la seotion oblrgue de 
20 l'extremite amont. 

A titra indicatif et en relation avec la figure 2 
represented un oeil humain dont la comae a un diamfctr. 
d. environ 12 la longueur des tubes autour du porn 1 de 
laur reunion en faisceau est comprise entre 4 et 5 - 
partie posterieura So s'etend par exemple sur une longueur 
comprise entre 8 et 24 mm. 

La fermeture conjonctivale est ensuite pratiguee 
de facon tout-a-fait classique, selon 1'habitude du 
chirurglen, en sachant qu'une ouverture a distance du Umbe 
30 Tile rs adaptee. Ainsi, 1 ' implantation d'un disposer d 

drainage performant n'a represent, qu'un complement s.mple et 
facile a adjoindre a un protocole chirurgical classique : la 
trabeculectomie" . 

Ce meme type de dispositif de drainage peut etre 
introduit de fa^on comparable dans 1'espace ou circule le 
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liquide cephalo-rachidien eventuellement en surpression vers 
le tissu conjonctif avoisinant. 
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RKVENDICATIONS 



, Dispositif (1) implantable dans tout organise 

vivant huaain ou animal, destine a evacuer tout liquid... 'une 
collection oedemateuse covenant au morne un de 
drainage (6, dont une extremite (6a) dite amont eat destmee 
f etre implantee dana la cavite sereuse en surpreseron et 
dent une autre extreme (6b, dite avale eat destrnee a etre 
implantee dana una zone d'evacuation, le tube « 
moins en partie une aoupleaae auffisante pour s-adapter a^a 
forme de la partia dana laqualle il eat rmplante, at etant 
realist en au mains un materiau biocompatible, caractenaa an 
ca que la tuba presence aur la majeure partie da aa longueur 
autre aon extremite amont (6a) et aon extrfmite avale (6b) . 
et notamment dana la partie daatinee . etre en relatron avec 
la zona d' evacuation, une permeabilite la«rale permettant 
m diffusion de la quaai- total it* du liquide preleve par aon 

,c ^ Ac Tinterieur vers l'exterxeur et par 
extremite amont (6a) , de 1 xnterxeur v . 

la paroi dudit tube, mais s'opposant a une mgratxon 
cellulaire de l'exterxeur vers 1'interieur dudit tube, et 

que le tube n'est pas totalement en posxtxon 



ce 

intrasclerale . 



2. 



Dispositif selon la revendication 1, caracterise 
en ce qu'il est destine a evacuer 1'humeur aqueuse de la 
chambre oculaire anterieure (4) vers la coque sclerale (5 et 
qu-il comprend au moins un tube (6) dont 1'extremxte (6a 
Lnt est destinee a etre implantee dans la . 
anterieure (4) de 1'oeil et dont 1'autre extremxte (6b) avale 
est destinee a etre implantee sous la conjonctxve au-dela du 
volet scleral (8) . 

3 Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caracterise en ce que le materiau du tube (6) de drainage est 
continu mais semi -permeable, au moins de 1'interxeur vers 
1'exterieur, et permet une diffusion continue dans le meme 
sens, du liquide a evacuer. 
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4. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce qu'il comprend une pluralite de tubes de 
drainage (6) , independants les uns des autres, ou relies les 
uns aux autres par un moyen de solidarisation a plat. 

5. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que 1'extremite avale (6b) du tube de 
drainage (6) est ouverte. 

6. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que le materiau du tube de drainage (6) est 
pref erentiellement hydrophile, tnais peut etre choisi parmi le 
silicone, le polymethacrylate de methyle, le 
polyvinyldifluoroethylene, et les hydrogels, les produits 
derives de produits cellulosiques, les produits de type 
ethylene /vinyle alcool, polymethylmethacrylate, et 
preferentiellement polyacrylonitrile simple ou couple au 
sodium methallyl- sulfonate, polysulfone et toute autre 
combinaison permettant de realiser un tubule poreux, ou parmi 
les produits rigides comme une ceramique poreuse et en 
particulier une alumine simple, une zircone-alumine et une 
zircone tetragonale. 

7. Dispositif selon la revendication 1 # caracterise 
en ce que le tube de drainage est en polyacrylonitrile/sodium 
methallyl -sulf onate. 

8. Dispositif selon la revendication 1, caracterise 
en ce que le tube de drainage est une fibre creuse poreuse, 
notamment dont la porosite est comprise entre 10 et 95 %. 

9. Dispositif selon la revendication 1, caracterise 
en ce que le tube de drainage est une fibre creuse, notamment 
ayant un diametre compris entre 0,3 et 1,8 mm, avec une 
epaisseur de la paroi de plus de 50 micrometres. 

10. Dispositif selon la revendication 1, caract€ris£ 
en ce que les pores du tube de drainage ont un diametre moyen 
infer ieur a 100 Angstroms. 
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